SECRETARIA GENERAL
DE SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES 2 INovaGon " CAHIPAD
E IGUALDAD

CRITERIOS PARA LA DISTRIBUCION DE FONDOS A LAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y PARA
EL INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA (INGESA) PARA LAS CIUDADES DE CEUTA Y
MELILLA, PARA EL DESARROLLO DE UN PROYECTO PILOTO PARA EL ACCESO AL DIAGNOSTICO
GENETICO DE PERSONAS Y FAMILIAS AFECTADAS O CON SOSPECHA DE PADECER
ENFERMEDADES RARAS DE BASE GENETICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

INTRODUCCION

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, prevé en su
Disposicion adicional sexta que la industria farmacéutica realice aportaciones al Sistema
Nacional de Salud en funcién de su volumen de ventas.

El apartado 3 de esta Disposicion establece que las cantidades a ingresar se destinaran, entre
otros fines, a la investigacion en el ambito de la biomedicina y al desarrollo de politicas de
cohesion sanitaria, segun la distribucion que determine el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, previo informe del CISNS.

Asi, en el Pleno 113 de este drgano celebrado el 13 de abril 2016, como punto 12 del Orden
del Dia, se acordd el programa de desarrollo de politicas de cohesidn sanitaria, de formacion
para facultativos médicos, odontdlogos, farmacéuticos y enfermeros, y de educacién sanitaria
de la poblacidn para favorecer el uso racional de los medicamentos”, en la que se engloba en
su punto 1.7 el programa de mejora en las rutas asistenciales para el diagndstico genético de
personas y familias AFECTADAS O CON SOSPECHA DE PADECER ENFERMEDADES RARAS DE
BASE GENETICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD, para lo que se ha consignado la cantidad
de 800.000 euros en 2016, cantidad integra de la que se dispone en 2017, al suponer créditos
remanentes procedentes de la Disposicidn adicional sexta de la Ley 29/2006 . Estos créditos se
encuentran incluidos en la aplicacion presupuestaria 26.07.313B.454.

Conforme a lo establecido en el articulo 86 de la Ley 47/2003, General Presupuestaria, se
propone que el Consejo Interterritorial del SNS acuerde los siguientes criterios objetivos de
reparto de los fondos incluidos en la citada aplicacién presupuestaria.

El presente Acuerdo tiene por objeto exclusivamente la distribucion entre comunidades
auténomas de las habilitaciones de gasto en las que consisten los créditos presupuestarios, asi
como su formalizacién, sin que en ningln caso pueda entenderse que los mismos implican la
ejecucién de los citados créditos presupuestarios, el nacimiento de ningun tipo de obligacién
econdmica con cargo a los presupuestos generales del Estado a favor de las comunidades
auténomas, ni, en consecuencia, la existencia de ningin derecho de cobro de las CCAA frente a
la Administracion General del Estado o sus entidades publicas vinculadas o dependientes.
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DESARROLLO DE LAS LINEAS DE FINANCIACION

La presente linea de crédito tiene como fin financiar un proyecto piloto en el que se definan las
rutas asistenciales para la mejora del diagndstico genético de pacientes con sospecha de
enfermedad rara sin diagnosticar. Para ello se propone un protocolo general de actuacién al
que se adhieran las CCAA que expongan interés en llevar a cabo el citado proyecto.

En el Anexo | se incorpora la propuesta de protocolo general de actuacién entre el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, las Consejerias de Sanidad de las Comunidades
Autonomas y el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) para las Ciudades de Ceuta 'y
Melilla, para el desarrollo de un proyecto piloto para el acceso al diagndstico genético de
personas y familias afectadas o con sospecha de padecer enfermedades raras de base genética
en el Sistema Nacional de Salud

La finalidad genérica del Protocolo es contribuir, en linea con los objetivos vy
recomendaciones de la Estrategia de Enfermedades Raras del Sistema Nacional de Salud, y sin
perjuicio de cualesquiera otras iniciativas que se estime oportuno promover en relacion con la
informacidn, atencidn e investigacidon sobre estas enfermedades, a la prevencion y deteccidn
precoz de las enfermedades raras, a través de la mejora de los circuitos asistenciales para
facilitar el diagndstico genético de pacientes y familiares con signos o sintomas, sospecha o
riesgo de padecer una enfermedad rara de base genética.

Criterios de distribucion de los fondos

Para financiar las actuaciones dirigidas a mejorar la atencién a los pacientes con enfermedades
raras, el crédito de 800.000 euros € se distribuye entre todas las CCAA y ciudades auténomas
de Ceuta y Melilla siguiendo un criterio poblacional segln las cifras del padrdn publicadas en el
Real Decreto 636/2016, de 2 de diciembre.

Su percepcion queda sujeta a que la comunidad auténoma se adhiera al protocolo comun de
actuacion definido para tal fin y que se presenta como anexo a este documento.

La propuesta de distribucién se muestra en el cuadro adjunto:
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Distribucion del crédito entre las Comunidades Auténomas segun criterio de poblacion
Comunidades Auténomas Padrén 2016 Distribucion del Crédito
Total 46.557.008 800.000
Andalucia 8.388.107 144.134,81
Aragon 1.308.563 22.485,40
Asturias, Principado de 1.042.608 17.915,38
Balears, llles 1.107.220 19.025,60
Canarias 2.101.924 36.117,85
Cantabria 582.206 10.004,18
Castillay Ledn 2.447.519 42.056,29
Castilla-La Mancha 2.041.631 35.081,82
Catalufia 7.522.596 129.262,53
Comunitat Valenciana 4.959.968 85.228,29
Extremadura 1.087.778 18.691,54
Galicia 2.718.525 46.713,05
Madrid, Comunidad de 6.466.996 111.123,91
Murcia, Region de 1.464.847 25.170,81
Pais Vasco 2.189.534 37.623,28
Navarra, Comunidad Foral de 640.647 11.008,39
Rioja, La 315.794 5.426,36
Ceuta 84.519 1.452,31
Melilla 86.026 1.478,20
Fuente: Real Decreto 636/2016, de 2 de diciembre, por el que se declaran oficiales las cifras
de poblacidn resultantes de la revisidon del Padron municipal referidas al 1 de enero de 2016.

Es la primera vez que se realiza esta linea de financiacidn especifica a las CCAA, por lo al no
haber transferencias de crédito con esta finalidad en ejercicios presupuestarios anteriores, no

existe ningln remante de crédito
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REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO GENERAL PARA LA EJECUCION DEL ACUERDO DE
FINANCIACION

Una vez aprobado por el Consejo Interterritorial del SNS el presente acuerdo, los compromisos
financieros seran formalizados mediante acuerdo de Consejo de Ministros que se comunicara
a las CCCAA por correo electronico, remitiendo toda la documentacién necesaria para la
solicitud de los fondos.

Las CCAA presentaran los documentos relacionados a continuacién ante la Direccién General
de Salud Publica, Calidad y Cohesidn (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad —
Paseo del Prado, 18/20 — 28071 Madrid). E-mail: sgcalidadeinnovacion@msssi.es

1. En el plazo de una semana desde la fecha de comunicacién a las CCAA del acuerdo de
Consejo de Ministros, éstas presentaran una solicitud de fondos expedida y debidamente
conformada por érgano competente de la Consejeria, con rango de Direccién General, que
refleje como méximo los importes aprobados para cada una de las lineas de financiacidon
incluidas en este Acuerdo.

A la propuesta se adjuntara la designacién de la persona que serd coordinador Unico e
interlocutor ante la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacién a efectos de
gestidn, notificaciones y tramitacion administrativa del acuerdo, indicando la institucion,
unidad, teléfono y e-mail de contacto.

2. Dentro del mismo plazo, se remitira firmada la adhesion al protocolo comun de actuacién.
La S.G. de Calidad e Innovacion, sera la encargada de dar la conformidad a los
documentos remitidos.

3. Antes del 31 de marzo de 2018, debera presentarse, a los efectos previstos por articulo
86.2 de la Ley 47/2003 General Presupuestaria, el estado de ejecucion de fondos
acreditativo de haber comprometido a 31 de diciembre de 2017 las dotaciones
econdmicas otorgadas en dicho ejercicio o, en su caso, de la existencia de remanentes de
crédito no comprometidos. Este estado de ejecucidon ha de ser expedido y debidamente
conformado por un érgano competente de la Consejeria, con rango de Direccién General.

4. Antes del 31 de marzo de 2018 se presentaran las memorias finales de las actividades
desarrolladas de acuerdo con el protocolo comun de actuacién, segin el modelo que se
remitird desde la S.G. de Calidad e Innovacién de la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion.

Estas memorias seran analizadas por la S.G. de Calidad e Innovacién de la Direccién
General de Salud Publica, Calidad e Innovacidn, encargada de evaluar las memorias.

En los casos en que las memorias se informen en sentido negativo se comunicara antes
del 30 de abril de 2018 a las CCAA para que puedan proceder a la subsanacion o
aclaracién de la misma en el plazo de un mes.
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b

Antes del 15 de junio de 2018 la SG de Calidad e innovacion realizara el informe definitivo
de cumplimiento de objetivos, que serd incorporado al expediente de tramitacién de pago
como justificante de dicho cumplimiento por las distintas CCAA.

En el caso de que este informe refleje una evaluacién negativa de la memoria en relacion
con el cumplimiento de los objetivos contemplados en el proyecto original, la comunidad
auténoma debera devolver los fondos transferidos que se utilizaran en el siguiente
ejercicio como remanentes que seran descontados de la cantidad que corresponda
transferir a dicha comunidad auténoma.

El informe sefialado sera puesto en conocimiento del Consejo Interterritorial de SNS.

La DG de Salud Publica, Calidad e Innovacidn iniciara el procedimiento de libramiento de
los fondos a aquellas CCAA que hayan presentado la documentacion descrita mas arriba y
su idoneidad quede acreditada por los informes previstos en el acuerdo. Asimismo,
remitiran los documentos OK acreditativos del pago a medida que vayan siendo emitidos
por las unidades competentes del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Las CCAA se comprometen a la transferencia o disponibilidad efectiva de los fondos
asignados de caracter finalista una vez realizado el libramiento de los mismos, conforme
con los requisitos establecidos en este acuerdo, de forma que las actuaciones se puedan
iniciar a la mayor brevedad.

La aceptacidn de este acuerdo supone la disponibilidad de la comunidad auténoma para
ser objeto de auditorias externas en relacion a las actividades financiadas.

Se debera incluir en toda la carteleria y folletos realizados con esta financiacidn, los logos
del MSSSI y del Plan de Calidad del SNS. Por otro lado, en las comunicaciones,
documentos y presentaciones publicas cientificas o de cualquier otro tipo relacionadas, se
incluird de forma visible la siguiente leyenda:

“Este proyecto ha sido financiado a cargo de los fondos para las estrategias 2017
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que fueron aprobados en
el CISNS de fecha........ , como apoyo a la implementacidn a la estrategia frente a
enfermedades raras”.
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ANEXO |

PROYECTO PILOTO PARA LA MEJORA DEL DIAGNOSTICO GENETICO DE PERSONAS
Y FAMILIAS AFECTADAS O CON SOSPECHA DE PADECER ENFERMEDADES RARAS
DE BASE GENETICA

1. Objetivo: testar las rutas asistenciales que aseguren un acceso al diagndstico
genético de los pacientes y/o familias con sospecha de enfermedad rara en el
SNS, con el fin de que éste sea efectivo y agil, y en condiciones de equidad y
calidad cientifico-técnica como politica de cohesidn del SNS.

2. Alcance del Proyecto:

a. El proyecto piloto alcanza a pacientes y familias con sospecha de
enfermedad rara que NO dispongan de diagndstico genético, de
cualquier CCAA, tras la valoracion establecida en el procedimiento
operativo.

b. Se incluirdn para las determinaciones sélo laboratorios que cumplan los
siguientes criterios basados en la experiencia, dotacion tecnoldgica y
volumen de muestras:

i. Experiencia de al menos 5 afios en el diagndstico de
enfermedades mendelianas.

ii. Volumen de analisis de mas de 500 exomas o paneles de
genes/afo

iii. Dotacion tecnoldgica con secuenciacion de nueva generacién

iv. Capacidad de analisis informatico de los datos por equipo de
bioinformaticos.

v. Centro de titularidad publica o dependiente de cualquiera de los
Servicios de Salud de las CCAA

La seleccidon del laboratorio la realizara la CCAA. El MSSSI podra auditar el
cumplimiento de los criterios establecidos por la Unidad de Acreditacién vy
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Auditorias de la SG de Calidad e Innovaciéon de la DG de Salud Publica, Calidad e
Innovacion.

3. Duracion del Proyecto: hasta 31 de enero de 2018
4. Procedimiento operativo derivacion de PACIENTES y MUESTRAS:

El médico que establece la sospecha diagndstica ha de derivar al paciente al
especialista de genética establecido por cada CCAA (podra ser un punto focal o
varios, a eleccion de las CCAA).

El especialista de genética, realizara la valoraciéon y orientacidon diagndstica
segln la historia clinica y pruebas de exploracidon adicional del paciente.
Indicard las determinaciones necesarias para la realizacion del diagnédstico
genético. Las determinaciones no disponibles se podran solicitar a los
laboratorios establecidos para el piloto, sin que el paciente tenga que
desplazarse para ello.

Las CCAA estableceran el procedimiento de envio de las muestras a los
laboratorios, asi como las personas responsables del registro de las solicitudes
en el sistema informatico de gestidn del proyecto.

El laboratorio PILOTO de diagndstico genético validara la indicacién y realizara
las determinaciones, pudiendo solicitar informacion adicional al servicio que
solicitd la determinacion. En ningun caso al paciente o a la familia de forma
directa. Una vez obtenido el informe de resultados, este serd remitido al
servicio/especialista de genética que solicitd la determinacion, el cual citara al
paciente y/o familia para la entrega del informe y la realizaciéon de consejo
genético, y comunicara el resultado al médico que establecid la sospecha de
inicio para asegurar la continuidad asistencial.

En todo momento y para asegurar un correcto seguimiento y financiacion del
proceso, se registrara en el sistema informatico de gestion del proyecto cada
una de las actividades referentes a las muestras y los resultados.

5. Los resultados obtenidos al final del pilotaje se informaran al pleno del CISNS,
con el fin de proponer en el seno de la Estrategia de Enfermedades Raras del
SNS el procedimiento para el diagndstico genético de EERR fruto del andlisis de
las rutas asistenciales testadas y de la efectividad y utilidad diagndstica y
terapéutica de los resultados obtenidos.



